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29 de Julio de 2006

PRIMER DOCUMENTO

Instancia dirigida al Presidente de la Fundación Española de Farmacia Hospitalaria.


Sr Presidente de la Fundación Española de Farmacia Hospitalaria:

Estando informados de la convocatoria de la beca Manuel Ruiz-Jarabo para la realización de un proyecto de investigación en el campo de la Farmacia Hospitalaria. y siguiendo el reglamento publicado en la página internet de la SEFH para la convocatoria del año 2006, presentamos a la misma el proyecto de estudio:

INFORMES DE EVALUACIÓN DE NUEVOS MEDICAMENTOS PUBLICADOS POR HOSPITALES ESPAÑOLES EN LA PÁGINA INTERNET DE GÉNESIS

Se trata de un proyecto en que participan varios hospitales del estado español, dentro del programa de investigación del grupo de trabajo GÉNESIS (Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos) de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria.

Esperamos que el proyecto sea de interés y merezca que le sea concedida la beca solicitada.

Gracias por su interés y muy cordialmente:

Montse Vilanova Boltó

Palma de Mallorca, 29 de Julio de 2006
- Título del proyecto.

INFORMES DE EVALUACIÓN DE NUEVOS MEDICAMENTOS PUBLICADOS POR HOSPITALES ESPAÑOLES EN LA PÁGINA INTERNET DE GÉNESIS 

- Período de realización:  

1 año: 

Octubre 2006 a Septiembre 2007. 

Se tiene previsto además

Un estudio piloto de 2 meses (Agosto a Septiembre 2006)

Un estudio adicional de 6 meses (Octubre 2007 a Marzo 2008) para incluir los datos del 2º semestre del año 2007

- Investigador Principal:  

Montse Vilanova Boltó

-Investigadores colaboradores 

Ana Ortega Eslava 

Joan Altimiras Ruiz

Jaume Serna Pérez

Teresa Requena Caturla

Francesc Puigventós Latorre

- Otros miembros del equipo. 

Ana Clopés Estela

Esther Durán García

Mª José Martínez Bengoechea

Mª Angeles Porta Sánchez

Bernardo Santos Ramos

Juan Pablo Ordovás Baines 

- Centros participantes como investigadores:   

Hospital Son Llàtzer de Palma de Mallorca 

Clínica Universitaria. Universidad de Navarra. Pamplona

Consorci Sanitari Parc Taulí de Sabadell 

Hospital Universitario Ramón y Cajal de Madrid 

Hospital Universitario la Paz de Madrid

Hospital Universitario Son Dureta de Palma de Mallorca.

- Centros colaboradores:

Hospital Duran i Reynals. Institut Català d´Oncologia. Hospitalet (Barcelona). 

Hospital General Universitario Gregorio Marañón. Madrid. 

Hospital de Galdakao. Vizcaya.

Complejo Hospitalario Juan Canalejo. La Coruña.
Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla.

Hospital General Universitario. Alicante.

Hospitales del grupo de trabajo GENESIS (Lista completa en anexo 1)

- Objetivo principal del proyecto.
Estudio de los informes de evaluación de medicamentos, publicados en la página  internet del grupo de trabajo GENESIS*, con el fin de analizar las características y las conclusiones finales de los mismos  y evaluar la variabilidad de las propuestas de incorporación de nuevos medicamentos en las Guías Farmacoterapéuticas.

*Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos de la SEFH.

SEGUNDO DOCUMENTO

Compromiso firmado de los investigadores
Los abajo firmantes, investigadores del proyecto:

INFORMES DE EVALUACIÓN DE NUEVOS MEDICAMENTOS PUBLICADOS POR HOSPITALES ESPAÑOLES EN LA PÁGINA INTERNET DE GÉNESIS 

Se comprometen a la realizar del trabajo de investigación, a seguir los requisitos  establecidos en la convocatoria de la beca Manuel Ruiz-Jarabo y a presentar los resultados y el estudio definitivo en los plazos establecidos en el reglamento de la misma, incluyendo el compromiso de presentar el proyecto con resultados preliminares en uno de los espacios que el Área de Educación tiene reservados en el Congreso siguiente de la S.E.F.H. a la adjudicación del premio.

	Hospital Son Llàtzer. Palma de Mallorca

Firma de conformidad: 


	Apellidos: Vilanova Boltó

Nombre: Montserrat 
DNI: 

	Clínica Universitaria. Universidad de Navarra Pamplona

Firma de conformidad: 


	Apellidos: Ortega Eslava

Nombre: Ana
DNI: 

	Consorci Hospitalari Parc Taulí. Sabadell

Firma de conformidad: 


	Apellidos: Altimiras Ruiz

Nombre: Joan
DNI: 

	Hospital Universitario Ramón y Cajal. Madrid

Firma de conformidad: 


	Apellidos: Serna Pérez

Nombre: Jaume
DNI: 

	Hospital Universitario La Paz. Madrid

Firma de conformidad: 


	Apellidos: Requena Caturla

Nombre: Teresa
DNI: 

	Hospital Universitario Son Dureta. Palma de Mallorca

Firma de conformidad: 


	Apellidos: Puigventós Latorre

Nombre: Francesc
DNI: 


Día 29 de Julio de 2006

TERCER DOCUMENTO:

Desarrollo del método y cronograma

INTRODUCCIÓN:

La evaluación y selección de medicamentos constituye una de las herramientas principales de la política de medicamentos en los centros hospitalarios. Las novedades terapéuticas de interés son estudiadas para determinar si deben incluirse en la Guía Farmacoterapéutica (GFT) del centro. La toma de decisiones se lleva a cabo en el ámbito de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, operativas desde hace muchos años en la práctica totalidad de la red hospitalaria española.


Los servicios de farmacia de los hospitales promueven y participan en la implantación y en el desarrollo de los procesos de selección de medicamentos. Sus actividades se centran en la gestión del conocimiento enfocado en las áreas de búsqueda de información, evaluación crítica de la literatura, análisis comparativo de alternativas terapéuticas, evaluación de la seguridad y farmacoeconomía. Para realizar estas funciones los servicios de farmacia de los hospitales han desarrollado sistemas y procedimientos de evaluación y selección.

Tradicionalmente, el proceso de selección de medicamentos se ha venido realizando en cada centro hospitalario de forma independiente, existiendo pocas experiencias de colaboración y coordinación entre centros. 

En la actualidad, todos los aspectos vinculados con la información y la toma de decisiones en el área de sanidad están cada vez más interrelacionados. Todo ello en un contexto de gran dinamismo y cambios en cuanto al papel que desempeñan las agencias reguladoras y los agentes de la administración, que sin duda conducirá a importantes cambios en los próximos años. 


De aquí la necesidad de una mayor coordinación y colaboración entre los hospitales, que en nuestro ámbito nos llevó a la creación de un nuevo grupo de trabajo dentro de la SEFH (Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria). 

Se trata de GÉNESIS (Grupo de Evaluación de Novedades, Estandarización e Investigación en Selección de Medicamentos) que se presentó  en el 50º Congreso de la SEFH, realizado en Oviedo el mes de Septiembre de 2005.

Actualmente en el grupo GENESIS participa una amplia representación de los profesionales farmacéuticos que dedican su actividad a la evaluación y selección de medicamentos en los principales hospitales del estado español. 

En este momento (Julio 2006) forman parte del grupo de trabajo 43 farmacéuticos de 35 hospitales diferentes (Anexo 1).

Objetivos de GÉNESIS

Los objetivos principales son:

-Desarrollar  una metodología específica para facilitar la realización de informes de evaluación mediante la aplicación de procedimientos normalizados 

-Ofrecer información para facilitar la realización de evaluaciones de calidad, y que éstas estén disponibles de forma oportuna en el tiempo para ser de utilidad en el proceso de selección de los hospitales españoles. 

Metodología GÉNESIS
El grupo GÉNESIS ha desarrollado una metodología para la redacción de los informes de evaluación de nuevos fármacos, que se concretan en:

-Un modelo de informe de evaluación de un nuevo fármaco. 
-Un manual de procedimientos.

-Un programa de ayuda a la redacción del informe de evaluación de un nuevo medicamento. 

Página web internet de GÉNESIS 

El principal instrumento para la difusión de la metodología y de los informes de evaluación es la página de internet. http://www.genesis-sefh.net/
La página web permite el acceso a los informes de evaluación redactados por diferentes hospitales españoles desde el año 2004. Estos informes son remitidos por los miembros del grupo de trabajo y/o disponibles en páginas de internet propias de cada hospital. Actualmente están disponibles más de 220 informes redactados por la mayor parte de los 35 hospitales del grupo (Anexo 2), número que va aumentando, con la incorporación de  nuevos informes siguiendo el procedimiento de trabajo establecido por el grupo.

Programa de investigación de GENESIS

El grupo tiene planteada una línea de trabajo de investigación orientada a estudiar  la estructura, el proceso y los resultados del sistema de selección de medicamentos en los hospitales españoles.

Así mismo tiene como objetivo la validación de la metodología desarrollada mediante su utilización por parte de los miembros del grupo, comprobando que cubre las necesidades de los diferentes tipos de fármacos a evaluar, que es reproducible y aplicable. 

En esta última línea se enmarca el presente proyecto de investigación que se plantea como un estudio de campo para determinar el grado de aplicación y  reproductibilidad de la metodología de elaboración de los informes y detectar posibles oportunidades de mejora de la misma para conseguir una mayor homogeneidad en los informes elaborados.
HIPÓTESIS

El modelo de informe de evaluación desarrollado por GÉNESIS es aplicado por la mayoría de los hospitales que publican en la página internet, y su implantación aumenta con el tiempo. Existen diferencias en el grado de aplicación de los diferentes apartados del modelo de informe de evaluación.

Las propuestas finales de los informes respecto a la incorporación del fármaco presentan un perfil diferente según el grupo terapéutico, el hospital y la zona de publicación de la página de internet.

Existe cierto grado de variabilidad entre los diferentes hospitales en cuanto a  las propuestas de incorporación en la Guía Farmacoterapéutica de los mismos medicamentos e indicación estudiada.

 OBJETIVOS 

1. Analizar  las características de los informes de evaluación publicados en la página internet de GENESIS. 

2. Analizar los resultados de la evaluación y selección de medicamentos de los informes publicados en la página internet de GENESIS. 

3. Evaluar la variabilidad de las propuestas sobre incorporación de novedades terapéuticas en la Guía Farmacoterapéutica. 

MÉTODO

MUESTRA
Para los objetivos 1 y 2, la muestra son los informes publicados en la página web de GENESIS con fecha de realización de enero 2004 a diciembre 2007.  

Para el objetivo 3 se utilizará como muestra una submuestra de los informes anteriores que corresponderá con aquellos que hagan referencia a medicamentos e indicación clínica de los que haya más de un informe. 

Se excluyen del estudio aquellos informes en cuyo contenido únicamente se describen condiciones de uso anexas al informe principal o informes que son un complemento del informe inicial, no suponiendo una nueva revisión y evaluación.

VARIABLES

VARIABLES DESCRIPTIVAS:
Datos globales:

	-Por hospital

	-Por año de elaboración del informe: 2004, 2005, 2006, 2007

	-Por zona de publicación: (área de acceso libre / área de acceso restringido)

	-Por grupo terapéutico


Definiciones

Año de elaboración: Se basará en la fecha de elaboración del informe final que consta en el mismo texto. En caso que dicha fecha no conste se hará constar la fecha en que se encuentra disponible en la página de GÉNESIS.

La zona de acceso libre de GÉNESIS engloba informes de hospitales que publican de manera voluntaria sus informes de evaluación y enlaces a páginas de hospitales que publican sus informes en abierto. La zona de acceso restringido a los miembros de GENESIS incluye informes provisionales, borradores e informes que los autores consideren que deben permanecer en el área restringida.
VARIABLES DEPENDIENTES:

Objetivo 1  

 A-Características del informe de evaluación relacionadas con el método GENESIS.

Se elaborará una hoja de recogida de datos, según los apartados definidos a continuación basada en la lista-guía definida por el grupo de trabajo (Anexo 3). A partir de esta lista-guía, se determinará cual es la información contenida en los informes de evaluación y el grado en que ésta se adecua a los requerimientos de la metodología de GENESIS. 

Los aspectos básicos que se consideran debe contener un informe, son los marcados con la letra D en la lista-guía del anexo 3, que se clasificarán  en las siguientes  categorías: 

-Si

-No

-Dudoso o Parcial 

-No aplicable 

Esta clasificación de categorías se aplicará a la lista-guía y se considerarán de forma específica el contenido de los puntos de mayor relevancia para un informe de calidad, tanto desde el punto de vista formal como de contenidos conceptuales. Los puntos de mayor relevancia que se evaluarán son los siguientes:

	Comparación con la terapia de referencia:

-Descripción de las características diferenciales del medicamento estudiado con el/los  medicamento/s para la misma indicación

	Busqueda bibliográfica:

-Descripción de la búsqueda bibliográfica, especificando criterios y resultados

	Eficacia:

-Presentación de resultados como  RAR y NNT o en diferencia absoluta de riesgo

-Calculo y presentación de los IC 95% de los resultados

-Exposición y discusión de la validez interna de los ensayos clínicos 

-Exposición y discusión de la validez externa

	Seguridad:

-Descripción de los efectos adversos

-Presentación de los resultados de seguridad de los ensayos clínicos

	Evaluación económica:

-Cálculo y presentación del coste incremental en base a datos propios

-Cálculo y presentación del coste eficacia incremental en base a datos propios

-Estimación del impacto anual en costes y beneficios clínicos 

-Presentación de  los estudios económicos publicados

	Conclusiones:

-Expresión de las mismas en formato Guía GINF

	Bibliografía:

-Constan las referencias bibliográficas


Se determinará el número de apartados del informe que coinciden con el modelo Génesis, en una escala de 1 a 9.

B-Características relacionadas con los estudios en que se basa  la evaluación del fármaco y calidad de la evidencia 

	-Nº de ensayos clinicos  pivotales evaluados por informe apartado eficacia

-Nº de metanálisis apartado eficacia 

-Análisis de subgrupos si/no

-Tipo de variable principal: Intermedia o final

-Fármaco comparativo con lo empleado en nuestro medio si/no


Se elaborará una hoja de recogida de datos, realizándose una estudio piloto con la misma. El estudio piloto se realizará con un muestra de 30 informes seleccionados al azar sobre la muestra. Así mismo se aplicará la lista-guía del anexo 3.  Con la experiencia piloto se elaborará la hoja de recogida de datos definitiva para el estudio completo.

Objetivo 2 (Propuestas de inclusión definidas en los informes)
Para este objetivo, se analizará:

a) Si el informe presenta las conclusiones de incorporación o no a la Guía farmacoterapéutica del hospital en formato GINF, o bien si sus conclusiones no siguen este tipo de esquema. El método GENESIS propone expresar las propuestas finales del informe en las recomendaciones de la Guía GINF (Ver Anexo 4).  

b) Independientemente de la adecuación a la GINF, se evaluará y clasificará la propuesta del informe, sobre incorporación al formulario del hospital según las siguientes categorías:

1-Incluir




1a-Incluir sin condiciones de uso




1b-Incluir con condiciones de uso




1c-Incluir como equivalente terapéutico
2-No incluir

2a-No incluir (sin especificar)

2b-No incluir y equivalente terapéutico 



3-Sin propuestas concretas (no hay conclusiones)

Se elaborará una hoja de recogida de datos, realizándose una estudio piloto con la misma. El estudio piloto se realizará con un muestra de 30 informes seleccionados al azar sobre la muestra. Con la experiencia piloto  se elaborará la hoja de recogida de datos definitiva para el estudio completo.

Objetivo 3 (Variabilidad)

Este objetivo se estudiará en aquellos casos en que se disponga de más de un informe e indicación clínica de un determinado medicamento,  elaborados por diferentes hospitales. Se determinará:

-Si coinciden en la propuesta del inclusión (ver clasificación del objetivo 2-b)

-En caso de no coincidencia:

-Definir el tiempo de redacción de los informes y ver si las fechas están separadas por un diferencia de  

· < 3 meses

·  3 - 6 meses

· 6 - 12 meses 

· >1 año

-Determinar si los estudios (pivotales u otros) de eficacia/seguridad evaluados en los diferentes informes son los mismos.

-Determinar si los resultados de la  evaluación de la relación beneficio riesgo son similares.

-Determinar si los resultados de los estudios económicos son similares

-Determinar si los resultados de la evaluación de la relación coste beneficio son similares


-Descripción textual de la diferencias de los informes

-Se determinará si los informes redactados en fechas posteriores al primero, citan como fuente de información otro informe publicado en la página de GENESIS.  

Se elaborará una hoja de recogida de datos, realizándose una estudio piloto con la misma. El estudio piloto se realizará con una muestra de 5 grupos de informes que correspondan a otros tantos medicamentos e indicación seleccionados al azar sobre la muestra. Con la experiencia piloto se elaborará la hoja de recogida de datos definitiva para el estudio completo.

ANÁLISIS ESTADÍSTICO
Test estadísticos

Para el estudio descriptivo

Para variables cualitativas: número de casos y porcentajes

Para variables cuantitativas: 


Aplicar test de Kolmogorov-Smirnov de normalidad


Si distribución normal: media, desviación estándar, mínimo y máximo

Si no distribución normal: mediana, rango intercuartílico, mínimo y máximo

Para el análisis de diferencias entre grupos

Variables clasificatorias o independientes: cumplimiento del formato génesis, año de realización del informe, hospital, zona de publicación.

Test para comparar las diferencias entre grupos:


Para variables cualitativas: comparación de frecuencias mediante (2

Para variables cuantitativas: 

Si se comparan dos grupos: t-student para muestras independientes o su equivalente no paramétrico: U Mann-Witney.

Si se comparan más de dos grupos: ANOVA o su equivalente no paramétrico Kurskal-Wallis, para comparaciones a posteriori test a posteriori o corrección de Bonferroni. 

Principales análisis a realizar 
General: 

Descriptivo del:

· número de informes

· número de hospitales que publican  

· zona de publicación

· proporción que siguen el modelo de informe Génesis (general y por apartados) 

Objetivo 1: 

Analizar si la utilización del modelo Génesis cambia con el tiempo,  año 2004 a 2007.

Analizar si la utilización del modelo Génesis es diferente según el hospital

Analizar si la utilización del modelo Génesis cambia según el grupo terapéutico

Analizar si la utilización del modelo Génesis cambia según la zona de publicación

Objetivo 2:

Analizar si las recomendaciones finales expresadas en el informe han cambiado con el , año 2004 a 2007.

Analizar si las recomendaciones finales expresadas en el informe son diferentes según el hospital, el grupo terapéutico y la zona de publicación 

Objetivo 3.

Analizar el grado de discordancia o variabilidad en la recomendación de un mismo fármaco. Analizar cuáles son las causas previsibles de las discrepancias (tiempo de redacción del informe, ensayos evaluados, relación beneficio riesgo, evaluación económica, relación coste beneficio), Analizar cuales son lo apartados del informe donde se presentan las discrepancias.

Analizar en que proporción citan otros informes del grupo para hacer su propio  informe, este valor servirá como un indicador del grado en que se comparten los informes.

RESULTADOS Y DISCUSION:

objetivo 1

Los resultados permitirán determinar si seguir el modelo génesis cambia con el tiempo y cuales son los apartados que más siguen el modelo y los que menos lo siguen.  Si se identifican apartados que se siguen sin incluir o son de mala calidad podremos analizar las posibles causas (no se entienden, son complejos, son inútiles, llevan mucho tiempo, no tienen influencia) para mejorar el modelo futuro de informe. sobre todo de los apartados importantes y que afectan de forma relevante  la calidad de la evidencia. En resumen, se trata de determinar  si seguir el modelo Génesis cambia con el tiempo, si no aumenta su aplicación analizar las causas y como se podría mejorar.

Los resultados permitirán determinar dónde se publican, quién publica, si se sigue el modelo Génesis, para valorar la difusión e influencia del mismo.

Las diferencias entres zona de acceso libre y restringido, permitirá observar si la publicación en zona libre corresponde a un  mayor o menor seguimiento del modelo Génesis, y a establecer en un futuro un mejor criterio de publicación en la misma.

Los resultados por grupo terapéutico, permitirán conocer en que tipo de medicamentos se ha implantado en mayor grado el modelo de informe.

Por último, dispondremos de datos descriptivos de los estudios primarios (ensayos clínicos) en que basan los informes.
objetivo 2

Nos permitirá conocer si se expresan las conclusiones en formato GINF y como evolucionan en el tiempo. Ver si aumenta o no la proporción de medicamentos no incluidos y los equivalentes terapéuticos. También en relación al resto de variables descriptivas, para ver si Génesis ha conseguido aumentar la homogeneidad en las recomendaciones.

objetivo 3

Analizar el grado de discrepancia, los apartados del informe donde se presentan y cuáles son las causas previsibles, nos ayudará a determinar el grado de aplicación y  reproductibilidad de la metodología de elaboración de los informes y detectar posibles oportunidades de mejora para conseguir una mayor homogeneidad en los informes elaborados.

PROCEDIMIENTO Y CALENDARIO:

Fases del estudio:

-Fase piloto: 2 meses

-Fase estudio: 12 meses. Periodo a estudiar, informes publicados en la web de Enero 2004 a Junio 2007

-Fase adicional: 6 meses. Periodo a estudiar, informes publicados en la web el   2º semestre 2007

Participantes en el estudio y funciones: 

a)Investigador principal. Montse Vilanova

Dirigir y coordinar el proyecto. Supervisar el cumplimiento del protocolo y el calendario. Redactar la versión definitiva de hojas de recogida de datos. Diseño de un programa de registro de datos. Realizar la fase piloto. Redacción de la memoria fase piloto y de la memoria final. 

b)Investigadores colaboradores: 

Revisión bibliográfica: Teresa Requena, Ana Ortega, Francesc Puigventós

Soporte tratamiento estadístico: Ana Ortega, Teresa Requena, Joan Altimiras

Puesta a punto de fase piloto y hojas recogida de datos: Jaume Serna y Joan Altimiras, Ana Ortega 

Publicaciones: todos

c)Otros miembros del equipo: Colaborar en la redacción definitiva de las hojas de seguimiento. Facilitar cualquier aclaración sobre los informes de los que son autores.

d)Becario: 

Cumplimentar hojas de recogida de datos y listas-guia. Alimentar la base de datos de registro.

Calendario: 

FASE PILOTO

 
2 meses

Estudio piloto Agosto-Septiembre 2006

Presentación del protocolo del proyecto y resultados del estudio piloto en el congreso de la SEFH de Málaga Septiembre 2006

FASE DE ESTUDIO

3 meses: Octubre-Diciembre 2006

Revisión bibliográfica

Redacción del protocolo definitivo y de las hojas de recogida de datos 

5 meses: Enero a Mayo 2007

Recogida de datos informes años 2004, 2005, 2006 

Introducción en base de datos a medida que se realicen

2 meses adicionales: Junio y Julio 2007

Recogida de datos 1er semestre 2007.

 
Introducción en base de datos a medida que se realicen

2 meses: Agosto y Septiembre 2007

Introducción en base de datos a punto 10 de Set 2007

Obtención de avance de resultados 20 Septiembre 2007, 

Presentación avance resultados: Congreso SEFH año 2007 (finales septiembre)

FASE ADICIONAL


6 meses: Octubre 2007 a Febrero 2008
Recogida de datos del segundo semestre 2007 
Introducción en base de datos a medida que se realicen 

Elaboración del informe final y publicaciones para la difusión: Marzo 08
CRONOGRAMA

	
	Ago-Set 06
	Oct-Dic 

06
	Ene-May 

07
	Jun-Jul 07
	Ago-Set 07
	Oct-Mar 

08


FASE PILOTO 2 meses

	Estudio piloto
	2 meses 

	Presentación estudio piloto Congreso Málaga
	Set 2006


FASE DE ESTUDIO 12 meses

	Revisión bibliográfica inicial 
	3 

meses

	Redacción del protocolo definitivo y de las hojas de recogida de datos
	3 

meses

	Recogida de datos años 2004, 2005, 2006: 


	5 meses

	Recogida de datos 1er semestre 2007:


	5 meses + 2 meses

	Introducción en bases de datos
	10 meses



	Obtención de avance de resultados 
	2meses



	Presentación avance resultados: 

Congreso SEFH 2007 (Canarias)
	½




FASE ADICIONAL 6 meses

	Recogida de datos del segundo semestre 2007:
	3 meses



	Introducción en bases de datos
	3 meses



	Elaboración del informe final y publicaciones para la difusión
	3 meses


PRESUPUESTO

	
	Total (euros)

	Personal (becario)
	5.000 €

	Consejo en análisis estadístico
	600 €

	Búsqueda documentación
	600 €

	Viajes y dietas
	1400 €

	Material, copias, otros
	400 € 

	Investigadores gastos varios
	1.000 €

	TOTAL 
	9.000 €



Justificación:

Becario: 12 meses a tiempo parcial a 400 €/mes. Bajo supervisión de los investigadores, realizará fundamentalmente la cumplimentación de las hojas de recogida de datos y la introducción de los registros en la base diseñada al efecto.

Consejo en análisis estadístico: Asesoramiento de experto en estadística

Búsqueda documentación: Asesoramiento de documentalista

Viajes y dietas: 1-2  reuniones del grupo investigador

CUARTO DOCUMENTO

-Publicaciones, si las hubiera, de los Investigadores en relación con el tema y búsqueda bibliográfica.

A) Publicaciones relacionadas con el tema del equipo investigador

B) Búsqueda bibliográfica
A) Publicaciones relacionadas con el tema del equipo investigador

El equipo investigador forma parte del grupo coordinador de Génesis que ha desarrollado la metodología de evaluación y selección de nuevos fármacos. El material elaborado está publicado en la página de internet del grupo de trabajo accesible desde la dirección de la SEFH 

o directamente en http://www.genesis-sefh.net/
Otras publicaciones relacionadas del equipo investigador:

Martínez-López I, Puigventós F, Delgado O, Ventayol P, Gines J,Cervera M,Escriva A,Comas F

Informes normalizados de evaluación de medicamentos: resultados de dos años de aplicación. 

Aten Farm 2003; 5,4: 255-60
Castellano MM, Santos B, Briones E, Villegas M, Bautista FJ.

Evaluación de la implantación de una guía de incorporación de nuevos medicamentos  en un hospital. 

Rev Calidad Asistencial 2004;19:312-8
Altimiras J, Bonal J 

La selección de medicamentos. 

El Farmacéutico.1986; 29: 109-117 

Ordovás JP, Climente M, Poveda JL.  
Selección de medicamentos y Guía Farmacoterapéutica. 
En "Farmacia Hospitalaria" 3ª Edición. págs.63-79. Doyma SL, 2002   (ISBN 84-7592-664-9)

Pinteño M, Puigventós F,  Ventayol P,  Campoamor F,  Delgado O, Serra J

Selección de Medicamentos en el Hospital

En J. Bonafont i J Ribas: Curso de Formación Continuada para Farmacéuticos de Hospital III 

Promedic  ed 2005

Puigventós F, Castro I 

Evaluación y selección de medicamentos

Volumen IV. Capítulo 2. Master de Farmacia Clínica y Asistencial en el entorno de Pharmaceutical Care 1ª edición. Universidad de Valencia Jul 2005

Puigventos F, Ventayol P, Cervera M, Ginés J, Delgado O: 

Evaluación de fármacos en el hospital: ¿Medicina basada en la evidencia o medicina basada en la eficiencia? 

El Farmacéutico Hospitales. 2002;131: 14-21

Ortega A

La evaluación económica de medicamentos como apoyo a la decisión clínica.  

En Dominguez-Gil A: Fundamentos de farmacoeconomía. pp 31-55 .Ed. Instituto de Estudios Médico-Científicos. Madrid 2001.

Ortega A. 

Integración y aplicaciones de los estudios de farmacoeconomía e investigación de resultados en salud en los diferentes niveles asistenciales. Punto de vista de la asistencia especializada. 

En: Farmacoeconomía e investigación de resultados en salud: principios y práctica. Situación actual y perspectivas futuras en España. 1ª edición. Real Academia Nacional de Farmacia. Europa Artes Gráficas. 2002.

Martínez-Bengoechea MJ, Viniegra A, Saiz de Rosas C, Arana A, Ibarra O, García MG: Criterios  de selección de medicamentos para su inclusión en una guía farmacoterapéutica. Elección y ponderación. 

Farm Hosp. 1996; 20,1:60-65

Puigventós F, Martínez-López I, Delgado O: 

La relación beneficio/riego: un punto clave en la evaluación de nuevos fármacos. 

Noticias Farmacoterapéuticas. 2002; 32: 2-4.

Puigventós F, Ventayol P, Pinteño O, Delgado O, Campoamor F, Serra J

El futuro de la selección de medicamentos en el hospital

Todo Hospital 2005; 221: 634-38

Puigventós F, Martínez-López I, Ventayol P, Delgado O

Manual para la redacción de informes de evaluación de nuevos fármacos en el hospital

Versión nº 6 Marzo 2006. 
Internet:  http://www.elcomprimido.com/FARHSD/ManualOlotPortadaCast.htm
Martínez-Bengoechea MJ, Santoa A, Illaro A, Iglesias A, Garcia M, Ibarra O, Ajuria A:

Farmacoeconomía, introducción de nuevos medicamentos en la guía farmacoterapéutica. Informe farmacoeconómico usando el NNT con su intervalo de confianza del 95 % y el coste del tratamiento farmacológico. 

En Dominguez-Gil A: Fundamentos de farmacoeconomía, pp 140-159 Ed. Instituto de Estudios Médico-Científicos. Madrid 2001. 

B) Búsqueda bibliográfica 

Catalán A  

¿Nuevos medicamentos o novedades terapéuticas? El Comité de Evaluación de Nuevos Medicamentos del Instituto Catalán de Salud. 

Atención Primaria 2000,26:636-40 

Parada A. 

Internet y los informes de las agencias de evaluación de tecnologías médicas. 

Gac Sanit 2001; 15 (4):359-60 

Martínez-López I, Puigventós F, Delgado O, Ventayol P, Gines J, Cervera M, Escriva A, Comas F 

Informes normalizados de evaluación de medicamentos: resultados de dos años de aplicación.  

Aten Farm 2003; 5,4: 255-60

Castellano MM, Santos B, Briones E, Villegas M, Bautista FJ. 

Evaluación de la implantación de una guía de incorporación de nuevos medicamentos  en un hospital. 

Rev Calidad Asistencial 2004;19:312-8

Puigventós F, Cervera M, Ventayol P; Ginés J, Escriva A, Delgado O, de Luna G.

Lista Guía para la evaluación clínica  y económica de nuevos fármacos para su inclusión en la Guía Farmacoterapéutica. 

Comunicación al XLVI congreso de la la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria . Valencia , Octubre 2001.

Puigventós F, Ventayol P, Martínez-López I, Crespí M, Escrivá  A , Comas F,  Delgado O:

Ensayos clínicos con impacto en la introducción de nuevos fármacos en el hospital: Aplicación de la lista-guía CONSORT. 

Comunicación al XLVII Congreso de la SEFH. Barcelona 2002.
Delgado O. 

Puntos de reflexión e inflexión en la evaluación de medicamentos. 

Aten Farm 2003; 5(6):331-3

Jenkings KN and Barber N. 

What constitutes evidence in hospital new drug decision making? 

Social Science & Medicine 58 (2004); 1757-66

Philips Z, Ginnelly L, Sculpher M, Claxton K, Golder S, Riemsma R, Woolacoot

N, Glanville J. 

Review of guidelines for good practice in decision-analytic modelling in health

technology assessment.

Health Technol Assess. 2004 Sep;8(36):iii-iv, ix-xi, 1-158. Review. 

Jenkings KN, Barber N. 

What constitutes evidence in hospital new drug decision making?

Soc Sci Med. 2004 May;58(9):1757-66. 

Martin DK, Hollenberg D, MacRae S, Madden S, Singer P. 

Priority setting in a hospital drug formulary: a qualitative case study and
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Health Policy. 2003 Dec;66(3):295-303. 

Dranove D, Hughes EF, Shanley M. 

Determinants of HMO formulary adoption decisions.

Health Serv Res. 2003 Feb;38(1 Pt 1):169-90. 

de Lissovoy G. 

 Weighing the evidence: trends in managed care formulary decision making.
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Anexo 2

Lista de Informes disponibles en la página web de Génesis a 27 de Julio de 2006

	AÑO 2006

	Acido Hialurónico  
	H. Galdakao   
	Enero  

	Aminolevulinato de Metilo  
	H. Santa Creu i Sant Pau  
	Mayo  

	Aprepitant  
	H. Reina Sofía 
H.G.U. Gregorio Marañón 
H.U. Son Dureta   
	Marzo 
Mayo 
Junio  

	Bevacizumab   
	H. Reina Sofía   
	Febrero   

	Bevacizumab (actualización)   
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Abril   

	Bivalirudina  
	H.U. Vall d'Hebron   
	Mayo  

	Bortezomib  
	H. Son Llàtzer   
	Marzo  

	Bortezomib (actualización)  
	H. Virgen del Rocío  
	Mayo  

	Busulfan IV
(en pediatría)  
	H.U. Vall d'Hebron   
	Junio  

	Candesartan  
	H. Galdakao   
	Enero  

	Capsaicina  
	H.G.U. de Alicante   
	Febrero  

	Carmustina implante  
	H.C.U. de Valladolid   
	Mayo  

	Cefditoreno Pivoxilo  
	H.U. Ramón y Cajal 
H. Príncipe de Asturias 
H.U. Son Dureta   
	Marzo 
Abril 
Junio  

	Cetuximab  
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Febrero  

	Cinacalcet  
	C.U. de Navarra  
	Enero  

	Cisatracurio  
	H. Virgen del Rocío   
	Mayo  

	Dexketoprofeno  
	H.U. Son Dureta  
	Enero  

	Doxorrubicina liposomal pegilada
(actualización)   
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Abril  

	Duloxetina  
	H. de Fuenlabrada  
	Mayo  

	Emtricitabina+Tenofovir  
	H. Son Llàtzer 
H.U. Ramón y Cajal  
	Marzo 
Enero  

	EPA suplementos  
	C.U. de Navarra  
	Abril  

	Eplerenona  
	H. Galdakao 
H. Reina Sofía 
H.G.U. de Alicante 
C.U. de Navarra 
H.U. Ramón y Cajal  
	Enero 
Febrero 
Mayo 
Enero 
Abril  

	Erlotinib  
	H. de Móstoles  
	Mayo  

	Ertapenem (actualización)  
	H.U. Son Dureta   
	Abril  

	Fibrinógeno Trombina esponja  
	H. Virgen del Rocío 
H. Reina Sofía 
C.U. de Navarra 
H.U. Ramón y Cajal 
H.U. Vall d'Hebron   
	Mayo
Mayo 
Febrero 
Abril 
Mayo  

	Fondaparinux  
	H.U. Ramón y Cajal 
H. Puerto Real  
	Enero 
Febrero  

	Fosamprenavir  
	H.U. Son Dureta   
	Febrero  

	Ibandronato  
	H. Príncipe de Asturias  
	Mayo  

	Ibritumomab  
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Febrero  

	Infliximab en Psoriasis  
	C.H. la Mancha Centro  
	Mayo  

	Insulina Detemir  
	H. Reina Sofía 
H. do Meixoeiro Vigo   
	Enero 
Junio  

	Levodopa-Carbidopa Gel   
	H.U. Vall d'Hebron   
	Junio  

	Levosimendan  
	H. U. Guadalajara  
	Marzo  

	Micofenolato Sódico
(en trasplante renal)  
	H. Virgen del Rocío   
	Junio  

	Olanzapina IM  
	H. Virgen del Rocío   
	Mayo  

	Paricalcitol  
	H. Galdakao   
	Enero  

	Pegfilgrastim  
	H. Galdakao   
	Enero  

	Pegfilgrastim (actualización)  
	H. Virgen del Rocío   
	Mayo  

	Pemetrexed  
	H. Príncipe de Asturias   
	Junio  

	Polietilenglicol 
(Casenglicol®)   
	C.U. de Navarra   
	Abril  

	Polietilenglicol 
(Movicol®)   
	H.U. Ramón y Cajal  
	Enero  

	Pregabalina   
	H. Son Llàtzer   
	Julio  

	Talidomida (actualización)  
	H. Virgen del Rocío   
	Mayo  

	Tiotropio  
	H. Son Llàtzer   
	Marzo  

	Tolcapona  
	H. Reina Sofía   
	Mayo  

	Trabectedin
(en sarcoma partes blandas)   
	H. Virgen del Rocío   
	Junio  

	Travoprost  
	H. Virgen Arrixaca  
	Abril  

	Vinorelbina oral  
	H.U. Son Dureta  
	Enero  

	Ziprasidona IM  
	H. Virgen del Rocío   
	Mayo  


	AÑO 2005

	Abacavir+Lamivudina 
	H.U. Ramón y Cajal 
	Noviembre 

	Acido Hialurónico  
	C.H. Juan Canalejo   
	Noviembre  

	Adalimumab  
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Abril  

	Amisulpirida   
	C.H. Juan Canalejo 
H.G.U. Gregorio Marañón 
H.U. Son Dureta   
	Abril 
Septiembre
Septiembre  

	Amoxicilina+Clavulánico
(1000/62,5 Retard)   
	H.U. Son Dureta   
	Septiembre  

	Aripiprazol   
	C.H. Juan Canalejo
H.U. Virgen del Rocío  
H.U. Son Dureta 
C.U. Navarra  
	Abril
Junio 
Octubre 
Abril  

	Atazanavir  
	C.H. Juan Canalejo 
H.U. Ramón y Cajal 
H.U. Virgen del Rocío   
	Enero 
Marzo 
Mayo  

	Bevacizumab  
	H. Duran i Reynals (ICO)
	Septiembre 

	Bortezomib   
	H.G.U. de Alicante
H.U. Ramón y Cajal 
H. Duran i Reynals (ICO)
H.G.U. Gregorio Marañón 
H.U. Son Dureta   
	Junio
Mayo 
Marzo
Enero 
Octubre  

	Buprenorfina Parche   
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Marzo  

	Busulfan IV   
	H. Duran i Reynals (ICO) 
	Junio 

	Candesartan  
	H.G.U. de Alicante 
H.U. Virgen del Rocío   
	Julio 
Noviembre  

	Carmustina (implantes)  
	H.G.U. de Alicante  
	Junio  

	Cinacalcet  en HPT primario  
	H.U. Virgen del Rocío   
	Noviembre  

	Cinacalcet  en HPT secundario   
	H.G.U. Gregorio Marañón 
H.U. Ramón y Cajal 
H. Galdakao  
	Septiembre 
Noviembre 
Noviembre  

	Citarabina liposomal IT  
	H. Duran i Reynals (ICO) 
	Junio 

	Corticoide + β2-Agonista Inhal   
	H.U. Ramón y Cajal   
	Abril  

	Darbepoetina  
	H.U. Ramón y Cajal 
	Abril 

	Dexketoprofeno Parenteral   
	H.G.U. Gregorio Marañón 
H.U. Virgen del Rocío 
	Enero 
--

	Docetaxel 
(en adyuvancia cáncer de mama)   
	H. Duran i Reynals (ICO) 
H.U. Son Dureta   
	Junio 
Septiembre  

	Doxorrubicina liposomal   
	H.U. Son Dureta   
	Febrero  

	Doxorrubicina liposomal pegilada   
	H.U. Son Dureta   
	Febrero  

	Emtricitabina   
	H.U. Ramón y Cajal 
H.U. Virgen del Rocío 
 
H.U. Son Dureta   
	Junio 
Junio 

Noviembre  

	Emtricitabina+Tenofovir   
	H.U. Son Dureta   
	Noviembre  

	Erlotinib  
	H.U. Virgen del Rocío   
	Octubre  

	Ertapenem  
	H.U. Son Dureta 
H.U. Virgen del Rocío   
	Febrero 
--  

	Escitalopram  
	C.H. Juan Canalejo
H.U. Son Dureta
H.U. La Paz   
	Abril 
Enero
Abril  

	Esomeprazol  
	C.U. Navarra
H.U. Ramón y Cajal   
	Julio
Marzo   

	Everolimus  
	C.H. Juan Canalejo
H.U. Ramón y Cajal   
	Mayo
Mayo  

	Ezetimiba  
	H.U. Ramón y Cajal   
	Febrero  

	Fosamprenavir   
	C.S. Parc Taulí
H.G.U. de Alicante
C.H. Juan Canalejo
H.U. Ramón y Cajal 
H.U. Virgen del Rocío
	Octubre
Junio
Julio
Mayo 
Julio 

	Gadolinio doble concentración  
	H.U. Virgen del Rocío   
	--  

	Gemcitabina   
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Junio  

	Hierro Superparamagnético   
	H.U. Virgen del Rocío   
	Febrero  

	Iloprost Inhalado  
	H.U. Ramón y Cajal 
H.U. Son Dureta   
	Marzo 
Octubre  

	Iobitridol  
	H.U. Ramón y Cajal   
	Junio  

	Iodixanol  
	C.H. Juan Canalejo  
	Septiembre  

	Itraconazol IV  
	H.U. Ramón y Cajal 
C.U. Navarra  
	Febrero 
Abril  

	Laronidasa   
	H.U. Virgen del Rocío   
	Octubre  

	Macrogol 3350  
	H.U. Ramón y Cajal   
	Noviembre  

	Micofenolato Sódico  
	C.H. Juan Canalejo 
C.U. Navarra  
	Mayo 
Junio  

	Miglustat  
	C.S. Parc Taulí   
	Junio  

	Nifedipino  
	H.U. Son Dureta   
	Mayo  

	Olanzapina IM  
	H.U. Virgen del Rocío   
	--  

	Oxaliplatino  
	H. Duran i Reynals (ICO)  
	Marzo  

	Oxicodona   
	H. Duran i Reynals (ICO) 
H.U. La Paz
H.U. Ramón y Cajal 
H.U.Son Dureta (borrad) 
H.U. Virgen del Rocío
	Marzo
Marzo 
Marzo 
Abril 
Septiembre 

	Palivizumab  
	H.U. Ramón y Cajal   
	Marzo  

	Paricalcitol  
	H.U. Virgen del Rocío   
	Junio  

	Pemetrexed  
	H. Duran i Reynals (ICO) 
H.U. Ramón y Cajal 
H.U. Virgen del Rocío   
	Mayo 
Octubre
Octubre   

	Perindoprilo  
	H.U. Ramón y Cajal   
	Mayo  

	Quetiapina  
	H.U. La Paz  
	Abril  

	Rifaximina  
	H.U. Son Dureta   
	Febrero  

	Rocuronio   
	H.U. Son Dureta   
	Febrero  

	Sevelamer  
	H.G.U. de Alicante 
H.G.U. Gregorio Marañón  
	Marzo 
Octubre  

	Sumatriptan Intranasal   
	H.U. Ramón y Cajal   
	Marzo  

	Telitromicina  
	H.G.U. de Alicante   
	Julio  

	Temozolomida  
	H. Duran i Reynals (ICO)  
	Julio  

	Tiotropio  
	H.U. Ramón y Cajal 
	Abril

	Valaciclovir  
	C.U. Navarra  
	Enero  

	Verteporfina  
	H.U. Ramón y Cajal   
	Marzo  

	Vinorelbina oral  
	C.H. Juan Canalejo 
H. Duran i Reynals (ICO)
H.U. Virgen del Rocío 
H.U. Ramón y Cajal 
	Septiembre
Marzo
Junio 
Octubre


	AÑO 2004

	Adalimumab  
	H.U. Son Dureta 
H.U. Virgen del Rocío   
	Junio
Mayo   

	Anastrozol  
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Octubre  

	Apraclonidina  
	H.G.U. de Alicante   
	Septiembre  

	Atazanavir  
	H.G.U. de Alicante 
H.U. Son Dureta   
	Octubre
Abril  

	Atorvastatina  
	H.U. Virgen del Rocío   
	Junio  

	Azitromicina IV  
	H.G.U. de Alicante   
	Abril  

	Bortezomib  
	H.U. Virgen del Rocío   
	Diciembre  

	Buprenorfina Transdérmica   
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Marzo   

	Carboprost  
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Julio  

	Carmustina Implantes   
	H.U. Son Dureta   
	Septiembre  

	Cetuximab  
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Octubre  

	Emtricitabina   
	H.G.U. de Alicante   
	Diciembre  

	Enfuvirtida  
	H.G.U. de Alicante   
	Abril  

	Eritropoyetina Beta  
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Abril  

	Ertapenem   
	H.G.U. de Alicante   
	Abril  

	Escitalopram  
	C.U. Navarra  
	Noviembre  

	Etanercept   
	H.U. Son Dureta   
	Junio  

	Ezetimiba   
	H.U. Son Dureta 
H.U. Virgen del Rocío 
C.U. Navarra  
	Octubre
Septiembre 
Junio  

	Fentanilo Transmucosa  
	H.G.U. de Alicante 
H.G.U. Gregorio Marañón   
	Julio
Marzo   

	Fulvestrant   
	H.U. Virgen del Rocío   
	Agosto  

	Gadobutrol   
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Enero   

	Galantamina  
	C.U. Navarra  
	Agosto  

	Indapamida   
	H.G.U. de Alicante   
	Diciembre  

	Insulina Aspartato-Protamina   
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Julio  

	Insulina Glargina   
	H.G.U. de Alicante 
H.G.U. Gregorio Marañón   
	Julio 
Septiembre  

	Insulina NPH  
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Marzo  

	Levetiracetam   
	H.G.U. de Alicante   
	Abril  

	Levo-Bupivacaína   
	H.U. Virgen del Rocío   
	Noviembre  

	Levosimendan  
	H.U. Son Dureta   
	Septiembre  

	Mesalazina   
	H.G.U. Gregorio Marañón   
	Febrero  

	Miglustat   
	H.G.U. de Alicante 
H.U. Virgen del Rocío   
	Mayo
Mayo  

	Olanzapina IM  
	H.U. Son Dureta   
	Junio  

	Oxicodona  
	C.U. Navarra  
	Agosto  

	Oxido Nítrico   
	H.U. Virgen del Rocío   
	------   

	Palivizumab  
	H.U. Son Dureta   
	Octubre  

	Parecoxib  
	H.G.U. de Alicante   
	Abril  

	Paricalcitol  
	H.G.U. Gregorio Marañón 
H.U. Son Dureta   
	Marzo 
Octubre  

	Pegfilgrastim   
	H.G.U. Gregorio Marañón 
H.U. Son Dureta   
	Febrero 
Junio  

	Racecadotrilo   
	H.U. Son Dureta   
	Octubre  

	Radiocoloide Tecneciado   
	H.U. Son Dureta   
	Mayo  

	Rivastigmina  
	C.U. Navarra  
	Agosto  

	Talidomida   
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Octubre  

	Tiotropio  
	H.G.U. de Alicante 
H.G.U. Gregorio Marañón   
	Octubre
Marzo   

	Valganciclovir  
	C.U. Navarra  
	Enero  

	Verde Indocianina   
	H.U. Virgen del Rocío   
	Junio  

	Voriconazol   
	H. Duran i Reynals (ICO)   
	Marzo  
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	Informe evaluado:

Hospital:                                                                                        Fecha:

	Instrucciones básicas:

-Debe cumplir SI al menos el 80 % de los apartados (excluidos los “No Aplicable”)

-Debe cumplir todos los puntos marcado con D (excluidos los “No Aplicable”) 

-El contestar “SI” indica que existe el apartado como tal o bien la información que se pide en él, y además dicha información está aceptablemente cumplimentada (sin errores en los datos ni a nivel  conceptual).

-Ver más instrucciones al final de la tabla

	
	-Si -No -Dudoso o parcial  -No aplicable 
	Comentarios

	0.Tiene 9 apartados que coinciden con modelo Génesis 
	
	

	1 a 3 AREAS DESCRIPTIVAS

	1a. Identificación del fármaco + indicación estudiada D
	
	

	1b. Autores D
	
	

	1c. Tiene declaración conflicto de intereses D
	
	

	2. Solicitud y datos del proceso de evaluación
	
	

	3. Descripción del medicamento
	
	

	4.ACCION FARMACOLOGICA

	4.1 Mecanismo de acción
	
	

	4.2 Indicaciones clínicas aprobadas D
	
	

	4.3. Posología, forma de administración
	
	

	4.4 Farmacocinética
	
	

	4.5  Características diferenciales D
	
	

	5. EFICACIA

	5.1 Búsqueda bibliográfica, criterios y resultados D
	
	

	5.2.a Criterios. Estudio/s pivotal/es  identificado/s D (1)
	
	

	5.2.a Tabla de resultados con RAR, NNT, IC95% D (2)
	
	

	5.2.a  Resultado de variable principal descrito D
	
	

	5.2.b Validez interna D
	
	

	5.2.b Validez externa y aplicabilidad D
	
	

	5.2.b Relevancia clínica D
	
	

	5.3 Revisiones sistemáticas y sus conclusiones 
	
	

	5.4 Evaluación fuentes secundarias 
	
	

	6. SEGURIDAD

	6.1 Descripción efectos secundarios D
	
	

	6.2 Seguridad ensayos clínicos publicados D (1)
	
	

	6.3 Fuentes secundarias de seguridad
	
	

	6.4 Precauciones de empleo en casos especiales
	
	

	6.5 Prevención de errores de medicación
	
	

	7 AREA ECONOMICA

	7.1 Coste tratamiento y coste incremental D
	
	

	7.2.a Coste eficacia incremental. Datos propios D
	
	

	7.2.b Coste eficacia incremental. Estudios publicados
	
	

	7.3 Estimación anual de pac., coste y u. de eficacia D
	
	

	7.4 Impacto en atención primaria D (3)
	
	

	7.5 Impacto a nivel global/autonómico (4)
	
	

	8 CONCLUSIONES

	8.1 Resumen Eficacia, seguridad, economia D
	
	

	8.1 Se describe evaluación de beneficio/riesgo
	
	

	8.1 Se describe evaluación de utilidad para el hospital
	
	

	8.1 Se describe evaluación de coste/efectividad
	
	

	8.1 Posicionamiento terapéutico respecto a competidores
	
	

	8.1 Tiene conclusiones finales expresadas en GINF D
	
	

	8.2 Se definen condiciones de uso
	
	

	8.3 Indicaciones y servicios aprobados
	
	

	8.4 Especificar si hay que retirar algún fármaco
	
	

	8.5 Especificar si hay cambio en el PIT
	
	

	9 BIBLIOGRAFIA


	9 Referencias bibliográficas listadas D
	
	

	10 Cuadro de conclusiones y decisión final  de CFT
	
	


	VALORACIÓN FINAL:

	Apartados que cumplen SI:__

Apartados que cumplen NO: __

Apartados con “dudoso o parcial”:__

Apartados con ”no aplicable”:___

 -Si: __(__ %).       Se calcula el % de SI sobre el total de “Si”+”No”+”Dudoso o parcial”

-¿Cumple todas las D ?__   Apartados D que no cumple:__ 

CONCLUSION:  

-Pasa    

-No pasa             

-Se devuelve al autor para que revise y cumplimente lo que falta


	Instrucciones:

	Los criterios del check-list siguen lo definido en el modelo informe completo propuesto por Génesis  y en el Manual de procedimientos programa Madre versión 3.0.

-Para aplicar el check-list conviene tener a  mano copia en papel del modelo de informe de evaluación génesis. Ver en internet: 

 http://www.genesis-sefh.net/Documents/formulario_ModeloFormularioBase_Version_3_completo.doc
-En caso de duda ver detalles en apartado correspondiente del manual de procedimientos del programaMADRE 3.0. Ver en internet: 

http://www.genesis-sefh.net/Documents/A_MADRE_MANUAL_3_0_COMPLETO_sinimag.pdf
- Los informes que se evalúan puede ser de

     Tipo a-Medicamentos de registro reciente y pocos ensayos pivotales. 

     Tipo b-Medicamentos de registro antiguo y muchos ensayos disponibles. 

(1)En el apartado 5.2.a y en el apartado 6.2, cuando sean medicamentos tipo b, se consideraran como  referentes los resultados de revisiones sistemáticas y metanálisis.

(2) Los resultados se expresan en forma de RAR, NNT, IC95% en caso de variables binarias. En caso de otro tipo de variable ( continuas, supervivencia), se expresaran en la forma apropiada ( ver página 30 a 35 del manual de procedimientos del programa MADRE 3.0 

(3) Solo en el caso de medicamentos con gran impacto  potencial en primaria, en el resto no se considera prioritario la estimación de este punto

(4) Solo en caso de informes generales de referencia Génesis


Anexo 4

 Definición de conclusiones establecidas en la Guía GINF
	A.- EL FARMACO NO SE INCLUYE EN LA GFT por ausencia de algunos requisitos básicos.
A-1.- NO SE INCLUYE EN LA  GFT porque no es posible la evaluación por información insuficiente de la solicitud 

A-2 .- NO SE INCLUYE EN LA GFT por solicitarse para una indicación no aprobada en España 

A-3 .- NO SE INCLUYE EN LA GFT por estar indicado en una patología que no se atiende desde la hospitalización o las unidades de día

	B-1.- NO SE INCLUYE EN LA GFT por insuficiente evidencia de que exista una mejor relación eficacia/seguridad comparada con el tratamiento actual que se realiza en el hospital 

B-2.- NO SE INCLUYE EN LA GFT porque la evidencia existente indica un peor perfil de eficacia/seguridad respecto al tratamiento actual que se realiza en el hospital

	C-1.-  El medicamento es de una eficacia y seguridad comparable a las alternativas existentes para las indicaciones propuestas. Además, no aporta ninguna mejora en el perfil de coste-efectividad, ni en la organización o gestión de los servicios. 

Por tanto NO SE INCLUYE EN LA GFT.

C-2.- El medicamento es de una eficacia y seguridad comparable a las alternativas existentes para las indicaciones propuestas. Además no aporta ninguna mejora en la relación coste-efectividad. Sin embargo, se estima que su incorporación a los procedimientos de compra podría suponer ventajas en la gestión.  Por tanto, SE INCLUYE EN LA GUÍA COMO EQUIVALENTE TERAPÉUTICO a las opciones existentes por lo que el fármaco concreto que existirá en cada momento será el que resulte del procedimiento público de adquisiciones.

	D.- SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones específicas. 

E.- SE INCLUYE EN LA GFT sin recomendaciones específicas.
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